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Giris

Atriyal fibrilasyon hastalarinda inmeyi engellemek icin oral antikoagtlanlar kullanildiginda kanama riski arttigi i¢in kullanim
kisitlanabilmektedir. Asundexian, aktive olmus faktér Xl (Xla) inhibitdrl olarak, inme riski azaltilirken kanama profili daha
dlslk olan oral antikoagulan olarak degerlendiriimektedir.

Yontemler

Faz 3, uluslararasi, Gift kdr bir galismada, ylUksek risk tagiyan atriyal fibrilasyon hastalari 1:1 oraninda rastgele olarak iki
gruba ayrilmistir: bir grup giinde bir kez 50 mg asundexian alirken, dijer grup standart dozda apiksaban almistir. Ana hedef,
asundexian’in inme veya sistemik emboliyi dnlemede apiksabana en azindan esit derecede etkili olup olmadigi belirlenmistir.
Ayrica, asundexian’in major kanama olaylari agisindan apiksabandan Ustin olup olmadigi degerlendirilmistir.

Bulgular

Toplamda 14,810 hasta tedaviye ydnelik analiz grubuna dahil edilmistir. Hastalarin ortalama yasi 73.9 yil olarak bulunmus,
%35.2’sinin kadin oldugu, %18.6’sinda kronik bébrek hastaligi oldugu, %18.2’sinin dnceki inme veya gegici iskemik atak
Oyklsulne sahip oldudu, %16.8’inin agizdan antikoagiilan tedavi aldi§i ve ortalama CHA2DS2-VASc skorunun 4.3 oldugu
saptanmistir. Calisma, bagimsiz veri izleme komitesinin tavsiyesiyle erken sonlandirilmistir. Asundexian alan 98 hastada
(%1.3) inme veya sistemik emboli gériimisken, apiksaban alan 26 hastada (%0.4) bu olay meydana gelmigtir (risk orani
3.79; %95 guven araligi [Cl], 2.46 ile 5.83). Major kanama, asundexian alan 17 hastada (%0.2) ve apiksaban alan 53
hastada (%0.7) gézlemlenmistir (risk orani 0.32; %95 ClI, 0.18 ile 0.55). Her iki gruptaki tim advers olaylarin insidansi
benzer bulunmustur.

Sonuclar

inme riski taglyan atriyal fibrilasyon hastalarinda, giinde bir kez 50 mg asundexian tedavisi, apiksaban tedavisine kiyasla
daha yuksek bir inme veya sistemik emboli insidansi ile iligkilendirilmigtir. Ancak, bu sure zarfinda asundexian ile daha az
major kanama olayi gdzlemlenmistir.

Yorum

Faktor Xla inhibisyonu kavraminin atriyal fibrilasyon hastalarinda inme énlemede bir segenek olup olamayacagini ve eger
Oyleyse hangi populasyonda ve hangi diizeyde faktdr Xla inhibisyonunun bunu etkili ve glvenli bir sekilde basarmak icin
gerekli oldugunu belirlemek icin daha fazla arastirmaya ihtiyag vardir.
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